ZBIERKA &%) ZAKONOV
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Rocnik 2023

Vyhlasené: 28. 1. 2023 Casova verzia predpisu u¢inna od: 1. 2.2023

Obsah dokumentu je pravne zavazny.

29
VYHLASKA
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
z 25. januara 2023,

ktorou sa ustanovuja okolnosti hodné osobitného zretela na acely
posudenia a rozhodovania o urceni alebo zruseni urcenia, ze liek
podlieha osobitnej cenovej regulacii

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 21 ods. 15 zakona ¢&. 363/2011

Z. z. o rozsahu a podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin na
zaklade verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov (dalej len ,zakon®) ustanovuje:

§1

Okolnosti hodné osobitného zretela na ucely posudenia a rozhodovania o urceni alebo zruseni

urcenia, ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii, su:

a)

b)

c)

d)

cena materialu, z ktorého sa liek vyraba, cena energii alebo cena sluzieb na vyrobu alebo
dodanie lieku sa v dosledku okolnosti, ktoré drzitel registracie nemohol ovplyvnit svojim
konanim, zvysila najmenej o 12 % za 12 po sebe nasledujucich kalendarnych mesiacov
v predchadzajicich najviac 24 mesiacoch pred dnom podania ziadosti podla § 14a zakona a co
ekonomicky odovodniuje zvysSenie ceny lieku najmenej o 5 % a v Slovenskej republike nie je
dostupny iny liek iného drzitela registracie zaradeny v rovnakej referenc¢nej skupine alebo
uhradovej skupine ako posudzovany liek v mnozstve dostacujiicom na pokrytie realnej spotreby
lieku,

povinnost drzitela registracie podat Ziadost o zniZenie uradne urcenej ceny lieku podla § 16
ods. 7 zakona, ktora je preukazatelne prekazkou podania ziadosti podla § 10 zakona
Ministerstvu zdravotnictva Slovenskej republiky,

porovnavanie uradne urcenych cien podla § 94 zakona, ktoré je preukazatelne dévodom na
podanie ziadosti drzitelom registracie lieku podla § 11 zakona, a v Slovenskej republike nie je
dostupny iny liek iného drzitela registracie zaradeny v rovnakej referenc¢nej skupine alebo
uhradovej skupine ako posudzovany liek alebo

zasoby lieku, ktoré neboli preukazatelne dostacujuce na pokrytie realnej spotreby lieku
v Slovenskej republike pocas najmenej 30 po sebe nasledujucich dni bezprostredne
predchadzajiacich dnu podania ziadosti podla § 14a zakona, v Slovenskej republike nie je
dostupny iny liek iného drzitela registracie zaradeny v rovnakej referenc¢nej skupine alebo
uhradovej skupine ako posudzovany liek v mnozstve dostacujiicom na pokrytie realnej spotreby
lieku a urcenie, ze liek podliehajuci osobitnej cenovej regulacii zasadne zvysi zasoby lieku
v Slovenskej republike.
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§2

Tato vyhlaska nadobuda uc¢innost 1. februara 2023.

Vladimir Lengvarsky v. r.
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